Penglobe® 400 mg
Comprimidos
bacampicilina clorhidrato

Composicion

Cada comprimido contiene: bacampicilina clorhidrato, 400 mg. Excipientes: lactosa,
celulosa microcristalina, estearato de magnesio, hipromelosa, macrogol, diéxido de
titanio y parafina, c.s.

Bacampicilina clorhidrato es la sal de: 1'-etoxi-carbonil-oxieti-6 (D-a-
aminofenilacetamido) penicilinato.

Propiedades

Microbiologia: Bacampicilina es un profarmaco de la ampicilina, sin actividad
antibacteriana propia. Se hidroliza una vez absorbida y se libera como ampicilina en la
sangre.

Su espectro antibacteriano y su actividad in vivo son los de la ampicilina. La mayoria de
las bacterias gram-positivas son sensibles: estafilococos alfa y beta-hemoliticos,
neumococos Yy estafilococos no productores de penicilinasa y enterococos. Es activa
también frente a gram-negativos tales como Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Neisseria gonorrhoeae, Salmonella y
Shigella. No tiene actividad frente a bacterias productoras de penicilinasa,
Pseudomonas y la mayoria de las cepas de Klebsiella.

Farmacocinética: La bacampicilina se absorbe rapidamente casi en su totalidad
después de la administracion oral. Posteriormente el profarmaco se hidroliza y forma
ampicilina. Los picos plasmaticos se alcanzan entre 30 a 60 minutos después de la
administracién. 400 mg de bacampicilina origina unas concentraciones plasmaticas
pico de 7 mg/l de promedio que son las obtenidas con 1000 mg de ampicilina. Si se
dobla la dosis de bacampicilina, se obtiene el doble de niveles de pico plasmatico.

El 70-75% de las dosis administradas se recoge como ampicilina activa en la orina, a
las 8 horas. Se une a las proteinas en un 18%. La vida media es de 60 minutos en
sujetos con funcion renal normal. La vida media sélo se eleva con pacientes con
aclaramiento de creatinina inferiores a 30 ml/min/1,73 m?. El probenecid disminuye la
secrecion tubular de ampicilina. Su uso concomitante puede elevar los niveles
plasméaticos de ampicilina.



Indicaciones

Bacampicilina esta indicada en el tratamiento de infecciones por gérmenes sensibles
gram-positivos y gram-negativos tales como infecciones respiratorias, infecciones del
tracto urogenital, infecciones de la piel y tejidos blandos.

Las pruebas de sensibilidad deben realizarse usando ampicilina.

Posologia
La dosis normal es 400 mg, 2 veces al dia. En infecciones graves 600-800 mg, 2 veces
al dia.

En la gonorrea no complicada 1600 mg de bacampicilina mas 1 g de probenecid. En
nifios la dosis normal es 25 mg/kg de peso y dia. En infecciones graves la dosis puede
doblarse.

Los comprimidos deben tomarse con agua u otro liquido.

Contraindicaciones
Alergia conocida a penicilinas y/o cefalosporinas. Mononucleosis infecciosa.

Precauciones

La ampicilina atraviesa la placenta y llega a la circulacion fetal. No se han descrito
efectos nocivos sobre el feto. La ampicilina pasa a la leche materna, aunque esto a las
dosis terapéuticas usadas no representa un riesgo.

Durante terapia prolongada deberan hacerse controles periddicos de las funciones
hepéticas, renal y hematopoyética, sobre todo en nifios.

Interacciones

Existe un mayor riesgo de producirse erupcion cutdnea cuando se administra
ampicilina a pacientes que estdn siendo tratados paralelamente con alopurinol.
Probenecid disminuye la secrecion tubular de ampicilina. El uso simultaneo con
bacampicilina puede originar un aumento y prolongacién de los niveles en sangre de
ampicilina.

Incompatibilidades



No se han descrito.

Efectos secundarios

Los efectos secundarios descritos con la bacampicilina son los de otras
aminopenicilinas, fundamentalmente gastrointestinales y dermatoldgicos. Los sintomas
gastrointestinales altos ocurren en el 3% de los pacientes, principalmente nauseas y
vomitos. Se han descrito casos poco frecuentes de Ulcera esofagica debida a la
ingestion de los comprimidos con una cantidad insuficiente de liquido.

Los sintomas gastrointestinales bajos, tipo diarrea, se dan entre 2-4% de los pacientes.
Hay casos infrecuentes de colitis pseudomembranosa, en asociacion con
superinfeccién por otros agentes patdégenos.

Los signos dermatoldgicos se dan en el 4% de los pacientes y son de tipo rash y
menos frecuente urticaria. Aquellos pacientes con mononucleosis infecciosa y con
leucemias tienen mayor riesgo de presentar exantemas.

Con las penicilinas se han descrito reacciones graves de hipersensibilidad tales como
anafilaxias, angioedema, enfermedad del suero, fiebre medicamentosa, vasculitis y
sindrome de Stevens-Johnson.

Intoxicacion y su tratamiento

A las dosis recomendadas no se ha descrito intoxicacion. Las reacciones anafilacticas
graves requieren tratamiento inmediato con epinefrina, glucocorticoides intravenosos
antihistaminicos y si fuese necesario con oxigeno (intubado si fuese preciso).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion
Toxicologica. Teléfono 91 5620420.

Presentacion
Envases con 12 y 24 comprimidos recubiertos. El periodo de validez a temperatura
ambiente (25°C) es de 3 afios.
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